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DIRECTIVA 2009/154/CE DA COMISSAO
de 30 de Novembro de 2009

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir a substincia activa
ciflufenamida

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a coloca¢do dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em 17 de Marco de
2003, um pedido da empresa Nisso Chemical Europe
GmbH com vista a inclusdo da substincia activa ciflufe-
namida no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo
2003/636/CE da Comissdo (?) confirmou que o processo
se encontrava completo, isto é, que se podia considerar
que este cumpria, em principio, as exigéncias de dados e
informagdes dos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE.

) Os efeitos dessa substancia activa na satide humana e no
ambiente foram avaliados, em conformidade com o
artigo 6.°, n.% 2 e 4, da Directiva 91/414/CEE, no que
respeita as utilizacdes propostas pelo requerente. Em
30 de Janeiro de 2006, o Estado-Membro designado
relator apresentou um projecto de relatério de avaliacdo.

(3) O relatério de avaliacdo foi revisto por peritos avaliado-
res dos Estados-Membros e da AESA e foi apresentado a
Comissdo em 8 de Abril de 2009, sob a forma de rela-
tério cientifico da AESA sobre a ciflufenamida (?). Este
relatério foi revisto pelos Estados-Membros e pela Comis-
sdo no ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Sadde Animal e concluido em 2 de Outubro de
2009 sob a forma de relatério de revisio da Comissio
sobre a ciflufenamida.

(4)  As avaliagdes efectuadas permitiram concluir poder pre-
sumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém
ciflufenamida satisfazem, em geral, as condigdes definidas
no artigo 5.°, n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 5.°, n.° 3,
da Directiva 91/414/CEE, designadamente no que res-
peita as utilizagdes examinadas em pormenor no relatd-
rio de revisdo da Comissdo. Por conseguinte, é adequado
incluir a ciflufenamida no anexo I da directiva em ques-
tdo, para assegurar que, em cada Estado-Membro, as au-
torizagbes de produtos fitofarmacéuticos que contenham
aquela substincia activa possam ser concedidas em con-
formidade com a referida directiva.

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

() JO L 221 de 4.9.2003, p. 42.

(®) Conclusdes da revisio dos peritos avaliadores sobre a avaliacdo dos
riscos de pesticidas da substancia activa ciflufenamida. EFSA Scientific
Report (2009) 258, 1-99.

(5)  Sem prejuizo das obrigagdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusio de uma subs-
tincia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses apds a inclusdo
para rever as autoriza¢des provisérias existentes de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham ciflufenamida, a
fim de garantir o respeito das exigéncias previstas na
Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no artigo 13.°, e
das condicdes aplicaveis estabelecidas no seu anexo 1. Os
Estados-Membros devem transformar as autorizagdes
provisérias existentes em autorizagdes plenas, alterd-las
ou retird-las, em conformidade com o disposto na Direc-
tiva 91/414/CEE. Em derrogagdo do prazo mencionado,
deve ser previsto um periodo mais longo para a apresen-
tagdo e apreciagio do processo completo, previsto no
anexo III, de cada produto fitofarmacéutico para cada
utilizagdo prevista, em conformidade com os principios
uniformes enunciados na Directiva 91/414/CEE.

(6)  Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

(7)  As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satdde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado em conformidade
com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tardar em
30 de Setembro de 2010, as disposigdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas necessdrias para dar cumprimento a pre-
sente directiva. Os Estados-Membros comunicardo imediata-
mente a Comissio o texto das referidas disposicdes, bem
como um quadro de correspondéncia entre essas disposi¢cdes e
a presente directiva.

Os Estados-Membros aplicardo essas disposi¢des a partir de 1 de
Outubro de 2010.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des,
estas incluirdio uma referéncia a presente directiva ou serdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Es-
tados-Membros.
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Artigo 3.°

1.  Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até 30 de
Setembro de 2010, os Estados-Membros devem alterar ou reti-
rar, se necessdrio, as autorizacdes existentes de produtos fitofar-
macéuticos que contenham ciflufenamida como substincia ac-
tiva. Até essa data, devem verificar, em especial, o cumprimento
das condigdes do anexo I dessa directiva respeitantes a ciflufe-
namida, com excepgdo das identificadas na parte B da entrada
relativa a essa substincia activa, e que o titular da autorizagdo
detém ou tem acesso a um processo que cumpra os requisitos
do anexo II da directiva, em conformidade com as condi¢des do
artigo 13.°, n.° 2, da mesma.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
ciflufenamida como tnica substancia activa ou acompanhada de
outras substancias activas, todas elas constantes no anexo I da
Directiva 91/414/CEE, até 31 de Marco de 2010, em confor-
midade com os principios uniformes estabelecidos no anexo VI
da Directiva 91/414/CEE, com base num processo que cumpra
os requisitos do anexo Il da mesma directiva e tendo em conta
a parte B da entrada no seu anexo I respeitante a ciflufenamida.
Com base nessa avaliagdo, os Estados-Membros devem determi-
nar se o produto satisfaz as condi¢des estabelecidas no
artigo 4.°, n.° 1, alineas b), c), d) e ¢), da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia dessa determinacdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha ciflufenamida como
Gnica substincia activa, alterardo ou retirardo a autorizacdo,
se necessério, até 30 de Setembro de 2011; ou

b) No caso de um produto que contenha ciflufenamida entre
outras substincias activas, alterardo ou retirardo a autoriza-
¢d0, se necessario, o mais tardar até 30 de Setembro de
2011 ou até a data fixada para essa alteracdo ou retirada
na respectiva directiva ou directivas que acrescentaram a
substincia ou as substancias relevantes ao anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE, caso esta Gltima data seja posterior.

Artigo 4.°
A presente directiva entra em vigor em 1 de Abril de 2010.
Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 30 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo



No final do quadro do anexo I da Directiva 91/414/CEE ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO

Denominacdo comum,

N.° . . o
nameros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (1)

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposicoes especificas

302 Ciflufenamida
N.° CAS: 180409-60-3

N.° CIPAC: 759

(Z)-N-[a-(ciclopropilmetoxi-imino)
2,3-difluoro-6-(trifluorometil)benzil]-
-2-fenilacetamida

> 980 glkg

1 de Abril de 2010

31 de Marco de
2020

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versio final, de
2 de Outubro de 2009, do relatério de revisio da ciflufena-
mida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I
e II do relatério.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros terdo de estar
particularmente atentos a protec¢do das dguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com con-
digdes pedoldgicas efou climdticas vulnerdveis.

As condi¢des de autorizacdo devem incluir, se necessdrio,
medidas de redugdo dos riscos.»

(") O relatério de revisio fornece informagdes mais pormenorizadas sobre a identidade e as especificagdes das substancias activas.
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